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狗的实验中，显示其能够抑制精子的发生，但说明书中也提
示，并没有证据丙咪嗪会影响人类精子的生成和成熟;盐酸氟
西汀在大鼠的实验中，其可以导致睾丸毒性、包括睾丸变性和
坏死，附睾的空泡化和精子减少症，睾丸和附睾显微病变，但
说明书中没有关于动物研究结果与人类之间关系的陈述;马
来酸曲米帕明在动物实验中提示会导致睾丸毒性，表现为非
特异性的生精小管变性，同样没有提示关于此结果与人类精
子的生成和成熟之间关系。
表 2 抗抑郁药物对动物精子生成和成熟的影响
药品名 动物实验结果
对人类精子生成的影响
Aa Bb Cc Dd
丙咪嗪 生精小管的萎缩
，停止射
精(狗)
B
马来酸曲
米帕明
生精小管变性(非特异
性)
D
盐酸氟西汀
睾丸变性及坏死，附睾空
泡化，精子减少症，睾丸和
附睾显微病变(大鼠)
D
注:A:可能会影响人类精子的生成和成熟;B:动物实验结果与人类精
子的生成和成熟无关;C:尚缺乏相关资料证明其是否影响人类精
子的生成和成熟;D:没有任何关于动物研究结果与人类之间关系
的陈述
3 讨论
抑郁症又称抑郁障碍，以显著而持久的心境低落为主要
临床特征，是心境障碍的主要类型。临床可见心境低落与其
处境不相称，情绪的消沉可以从闷闷不乐到悲痛欲绝、自卑抑
郁，甚至悲观厌世，可有自杀企图或行为。抑郁症具有发率
高、复发率高、致残率高等特点，现已上升为世界第二大疾病。
抗抑郁药物作为治疗抑郁障碍的主要手段，但令人遗憾的是
药物治疗成功率不到 80%，同时还会带来许多副作用，极大
地限制了抗抑郁药物的研发。很多药物能够顺利的通过体外
实验和动物实验，但进行到临床试验时都会因为毒性大或不
良反应多而被终止〔8，9〕。
众多文献报道了抗抑郁药物对精子生成的影响，但均来
自医学文献，药物流行病学研究、或是文献综述，以及个例报
道等，难免有片面性。据各国药品监管部门，均要求在药品说
明书编制时，必须提供药物是否影响人类精子生成及成熟影
响的相关内容;在药品说明书中的临床前研究部分，还须提供
药物对动物精子生成及成熟的影响的相关内容。再者，说明
书由政府监管部门审核并批准的法律文书，与医学文献相比，
信息更全面、更具权威性。因此，药品说明书是研究药物影响
精子生成和成熟的良好的信息来源。
本文系统检索了 FDA收录的处方药说明书，分析抗抑郁
药物对人类、动物精子发生和成熟的干扰。在截至
2016. 5. 31 FDA收录的抗抑郁药物说明书中，盐酸帕罗西汀
等 5 种药物会影响人类及动物精子的生成与成熟，而盐酸氟
西汀等 3 种药物仅干扰动物精子的发生与成熟。本研究内容
对政府食药监部门的审批和监管提供了信息，同时也为新药
研发机构抗抑郁药物开发提供了参考。另外，本研究为基础
研究人员提供了影响精子生成和成熟的抗抑郁药物清单，利
于其后的机制研究;也便于临床医生、药师给患者用药提供相
应的信息。
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清洁手术围手术期抗菌药物预防使用 PDCA模式干预效果评价
陈丰庆(厦门大学附属第一医院药学部 厦门 361003)
摘要:目的 探讨规范清洁手术围手术期抗菌药物预防使用的方法，为其合理使用提供指导。方法 回顾性调查某院 2012 年 4 ～ 6 月及 2015
年 1 ～ 3 月清洁手术病例抗菌药物预防使用情况。结果 经 PDCA循环干预后，清洁手术围手术期抗菌药物预防使用率由 34. 2%降至 18%(P
＜ 0. 01) ，品种选择合理率由 73. 3%升至93. 8%(P ＜ 0. 01) ，给药时机合理率由48. 9%升至81. 3%(P ＜ 0. 01) ，预防用药疗程合理率由33. 3%升
至 77. 1%(P ＜ 0. 01) ，平均预防用药时间由 2. 91 天降至 1. 5 天(P ＜ 0. 01) ，干预前后有显著性差异。结论 PDCA循环干预能够显著提高清洁
手术围手术期抗菌药物预防用药水平。
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抗菌药物滥用是个全球性的难题，我国尤甚。平均每人
每年使用 138g抗菌药物，是美国的 10 倍，97%的手术患者给
予抗菌药物治疗，住院患者抗菌药物处方率为 80%，而 WHO
推荐的抗菌药物医院使用率为 30%〔1〕。抗菌药物滥用会导
致细菌耐药，增加感染的风险、增加药品不良事件发生。2014
年国家药品不良反应报告中，抗感染药报告数量仍居首位，占
化学药的 46. 2%，占报告总数的 38. 2%〔2〕。
为规范抗菌药物的使用，卫生部自 2011 年至 2013 年在
全国范围内开展抗菌药物临床应用专项整治活动，并于 2014
年发布《关于做好 2014 年抗菌药物临床应用管理工作的通
知》延续落实 2013 年专项整治相关规定。为落实政策要求，
规范医务人员抗菌药物合理使用，某院以清洁手术围手术期
抗菌药物预防使用为研究对象，药师参与并结合 PDCA 管理
模式进行干预。为评价干预效果，本文对不同阶段抗菌药物
预防使用情况进行对比分析。
1 资料与方法
1. 1 一般资料 回顾性抽样调查某院 2012 年 4 ～ 6 月及
2015 年 1 ～ 3 月清洁手术病例 263 例、267 例。切口等级划分
参照《围手术期预防应用抗菌药物指南》〔3〕。
1. 2 调查方法 采用回顾性调查方法收集患者的基本信息、
主要诊断、过敏史、手术情况(手术名称、手术起始时间和结
束时间、切口等级)、抗菌药物使用情况(药品名称、给药剂量
和频次、给药方式、给药时间及疗程等) ，统计药品选择、给药
时机、疗程的合理率及抗菌药物使用率、平均预防用药天数。
1. 3 判断标准 参照卫生部《抗菌药物临床应用指导原则》
(卫医发〔2004〕285 号)、《关于抗菌药物临床应用管理有关
问题的通知》(卫办医政发〔2009〕38 号)及《2013 年全国抗菌
药物临床应用专项整治活动方案》的有关规定，结合卫生部
《普通外科Ⅰ类(清洁)切口手术围手术期预防用抗菌药物管
理实施细则(征求意见稿)》及《围手术期预防应用抗菌药物
指南》有关要求判断抗菌药物使用合理性。
1. 4 干预措施 PDCA 是全面质量管理的科学程序，P
(plan)计划、D(do)执行、C(check)检验、A(action)处理，四个
步骤构成一个循环。一个循环结束，质量提升一步，再制定下
一个循环，周而复始，不断提高质量。
1. 4. 1 计划阶段(P) :①分析 2012 年 4 ～ 6 月清洁手术围手
术期抗菌药物预防使用情况。结果:这阶段清洁手术围手术
期抗菌药物使用率为 34. 2%，合理率为 73%，高于《2013 年
全国抗菌药物临床应用专项整治活动方案》规定的使用率不
超过 30%〔4〕，且合理率相对较低。②根据 2012 年 4 ～ 6 月抗
菌药物预防使用不合理情况，从医院管理、医生、药师、患者层
面寻找不合理的可能原因并加以分析，见图 1。③拟定计划、
制定措施，通过加强管理、宣教，规范医生抗菌药物使用，将清
洁手术围手术期抗菌药物预防使用率降至 30%以下，提高使
用合理率。
图 1 清洁手术围手术期抗菌药物预防使用
不合理原因分析鱼骨图
1. 4. 2 实施阶段(D) :按照既定的计划，制定具体的实施方
案，并执行，努力达到预期目标。具体的措施如下:①组织培
训及考核。在新员工入职培训时对所有相关医务人员进行抗
菌药物专项培训并考核;定期对全院相关医务人员进行抗菌
药物专项培训并考核。考核合格后才授予抗菌药物使用权
限。②每月不定期由医务科协同药学部到手术室进行抗菌药
物预防使用情况抽查，分析使用合理性，并在院 OA 进行公
告，对使用不合理的医生加以处罚。③组织有抗菌药物使用
经验的临床药师参与临床抗菌药物使用，并协助医师对患者
进行宣教。④明确各科室抗菌药物使用目标强度，超出限额
科室给予处罚。
1. 4. 3 核查阶段(C) :每月汇总当月所有清洁手术病例，并
进行随机抽样分析，统计使用率及合理率，分析使用不合理原
因，并与之前数据及目标值进行比较。对每季度、半年及年度
抗菌药物使用情况进行分析。
1. 4. 4 处理阶段(A) :根据分析结果，掌握抗菌药物预防使
用合理性趋势，并提出改进建议及措施。将遗留的问题转入
下一 PDCA循环中。
1. 5 统计方法 本次抽样数据使用 IBM SPSS Statistics 22. 0
软件进行统计分析。
2 结果
2. 1 患者一般资料 2012 年 4 ～ 6 月清洁手术抽样 263 例，
其中男 103 例，女 160 例，年龄 42 ± 22. 7 岁;2015 年 1 ～ 3 月
抽样 267 例，其中男 104 例，女 163 例，年龄 40. 6 ± 22 岁。两
组患者一般资料比较均无统计学意义(P ＞ 0. 05) ，具有可比
性。
2. 2 清洁手术围手术期抗菌药物预防使用情况
2. 2. 1 使用率:2012 年 4 ～ 6 月抽样病例抗菌药物使用 90
例，使用率为 34. 2%，2015 年 1 ～ 3 月抽样病例抗菌药物使用
48 例，使用率为 18%。干预后使用率显著降低，符合《2013
年全国抗菌药物临床应用专项整治活动方案》规定的使用率
不超过 30%的要求。
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2. 2. 2 抗菌药物的选择:不同阶段抗菌药物品种选择、使用
频次及构成比统计结果(见表 1)。其中 2012 年 4 ～ 6 月清洁
手术抽样病例中 2 例联合用药(头孢美唑 +甲硝唑、头孢噻肟
+奥硝唑) ，2 例术后使用口服制剂(头孢克肟颗粒、头孢拉定
胶囊) ，10 例更换抗菌药物。2015 年 1 ～ 3 月抽样病例中 2 例
更换抗菌药物，分别更换为拉氧头孢、头孢哌酮舒巴坦，无联
合用药。
表 1 不同阶段抗菌药物预防使用品种选择、频次及构成比
序
号
2012 年(n = 90) 2015 年(n = 48)
抗菌药物 频次 构成比(%) 抗菌药物 频次
构成比
(%)
1 头孢唑林 56 54. 90 头孢唑林 36 72
2 头孢噻肟 9 8. 82 克林霉素 5 10
3 头孢美唑 8 7. 84 头孢呋辛 4 8
4 头孢呋辛 8 7. 84 头孢美唑 2 4
5 头孢曲松 7 6. 86 头孢噻肟 1 2
6 克林霉素 7 6. 86 拉氧头孢 1 2
7 头孢拉定 3 2. 94 头孢哌酮舒巴坦 1 2
8 左氧氟沙星 1 0. 98
9 甲硝唑 1 0. 98
10 奥硝唑 1 0. 98
11 头孢克肟 1 0. 98
2. 2. 3 给药时机和疗程:干预前后，两组病历抗菌药物预防
使用时机和疗程统计(见表 2)。
表 2 干预前后抗菌药物预防使用时机及疗程统计
用药时机及疗程
2012 年
(n = 263)
2015 年
(n = 267)
例数 构成比(%) 例数
构成比
(%)
未用抗菌药物 173 65. 78 219 82. 02
术前用药时机 ＞ 2h 9 3. 42 0
＜ 30min 6 2. 28 4 1. 50
30min ～ 2h 44 16. 73 39 14. 61
术前未用术后用 31 11. 79 5 1. 87
术后用药时间 ≤24h 31 34. 44 35 72. 92
＞ 24h且≤48h 21 23. 33 7 14. 58
＞ 48h且≤72h 10 11. 11 4 8. 33
＞ 72h且≤7d 21 23. 33 2 4. 17
＞ 7d 7 7. 78
2. 3 清洁手术围手术期抗菌药物预防使用合理性 对干预
前后抗菌药物预防使用合理性进行分析，结果(见表 3)。
表 3 干预前后抗菌药物预防使用合理性统计
组别 n 选药合理率(%)
给药时机
合理率(%)
疗程合理率
(%)
平均用药
天数(d)
2012 90 73. 3(66 /90)48. 9(44 /90)33. 3(30 /90) 2. 91
2015 48 93. 8(45 /48)c 81. 3(39 /48)c 77. 1(37 /48)c 1. 5c
与 2012 年 4 ～ 6 月份相比，cP ＜ 0. 01
3 讨论
3. 1 抗菌药物的选择 干预后抗菌药物选择合理率由
73. 3%提高到 93. 8%(P ＜ 0. 01) ，有显著差异。药品品种显
著减少，主要为头孢唑啉、头孢呋辛、克林霉素(头孢菌素类
过敏时替代给药) ，符合手术过程中常见病原菌的预防使用
选择。限制使用级抗菌药物减少，非限制使用级增加，符合
《抗菌药物临床应用管理办法》预防感染、治疗轻度或者局部
感染应当首选非限制使用级抗菌药物的要求〔5〕。抗菌药物
预防使用过程中更换药品比例略有下降，但仍有存在，应加强
宣教。
3. 2 给药时机和疗程合理性 清洁手术一般不预防使用抗
菌药物，确需使用时，按照《抗菌药物临床应用指导原则》规
定，于术前 0. 5 ～ 2h内，或麻醉开始时首次给药，手术时间超
过 3h或失血量大于 1500mL，术中可给予第二剂，总预防用药
时间一般不超过 24h，个别情况可延长至 48h。干预后，给药
时机合理率由 48. 9%提高到 81. 3%(P ＜ 0. 01) ，疗程合理率
由 33. 3%提高到 77. 1%(P ＜ 0. 01) ，平均用药天数由 2. 91 天
降至 1. 5 天(P ＜ 0. 01) ，干预前后有显著差异。干预后疗程
超过 48h病例主要为人工心脏瓣膜置换手术。《热病》推荐
人工心脏瓣膜置换通常在去除胸骨后引流导管后停药，或在
停止体外循环后用第 2 次药，然后停用预防用药〔6〕，因此本次
抽样中涉及的人工心脏瓣膜手术病例抗菌药物使用具有合理
性。
3. 3 PDCA 循环模式评价 PDCA 循环又称戴明循环，是全
面质量管理所应遵循的科学程序。各个阶段紧密衔接，循环
转动，每完成一个循环，就能完成一定的目标，周而复始，不断
提高。某院通过不同学科、跨部门的沟通与协作，不断发现问
题并及时有效解决，进而不断优化抗菌药物使用的管理，使清
洁手术围手术期抗菌药物使用更加合理，是一个有效的干预
机制。
参考文献
〔1〕Li Y. China's misuse of antibiotics should be curbed〔J〕. BMJ，2014，
348:g1083.
〔2〕国家食品药品监督管理总局 . 国家药品不良反应监测年度报告
(2014 年)〔EB /OL〕. http:/ /www. sda. gov. cn /WS01 /CL0078 /
124407. htmL，2015-7-17 /2015-7-23.
〔3〕中华医学会外科学分会，中华外科杂志编辑委员会 . 围手术期预
防应用抗菌药物指南〔J〕. 中华外科杂志，2006，44(23) :1594-
1596.
〔4〕国家卫生和计划生育委员会办公厅 . 关于进一步开展全国抗菌
药物临床应用专项整治活动的通知〔Z〕. 2013-5-6.
〔5〕卫生部 . 抗菌药物临床应用管理办法〔Z〕. 2012-4-24.
〔6〕桑福德 . 抗微生物治疗指南〔M〕. 新译第 43 版 . 北京:中国协和
医科大学出版社，2013，194.
·332·
Strait Pharmaceutical Journal Vol 29 No. 7 2017
